
Durch die Novellierung des Infektions-
schutzgesetzes (IfSG) vom 28.7.2011 haben
nach §23 (3) die Leiter von Arzt- und Zahnarzt-
praxen sicherzustellen, dass die nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft erfor-
derlichen Maßnahmen getroffen werden, um

nosokomiale Infektionen zu verhüten und die
Weiterverbreitung von Krankheitserregern,
insbesondere solcher mit Resistenzen, zu ver-
meiden. Weiter steht in diesem Paragrafen,
dass die Einhaltung des Standes der medizini-
schen Wissenschaft auf diesem Gebiet dann
ver mutet wird, wenn jeweils die veröffentlich-
ten Empfehlungen der Kommission für Kran-
kenhaushygiene und Infektionsprävention
beim Robert Koch-Institut und der Kommission
Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim
Robert Koch-Institut beachtet worden sind. 

Was hat das nun für Auswirkungen
auf die Praxis?

Richtlinien oberster Bundesbehörden gelten
als antizipierte Sachverständigengutachten
zum aktuellen Stand von Wissenschaft und
Technik (Bundesgerichtshof – Ent-
scheidungen in Zivilsachen, 103,
338, 341). Der Bundesgerichtshof
hat in ständiger Rechtsprechung

ein Abweichen von DIN-Normen sowie von
Richtlinien oberster Bundesbehörden als
haftungsbegründend im Schadensfall bewer-
tet, wenn der Verantwortliche nicht nachzu-
weisen vermag, dass der Schaden auch bei
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Viele Betreiber von Arztpraxen ärgern sich über den immer grö-
ßer werdenden Aufwand bei der Überwachung ihrer Aufberei-
tungsprozesse. Ob Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG),
ob Siegelgerät, ob Sterilisator, immer wieder ist der Betreiber auf-
gefordert seine Aufbereitungsprozesse zu kontrollieren. 
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Abb. 1 und 2: Einweg-Helixtest und Mehrweg-Helix-
test zur Überwachung der Dampfsterilisation für kom-
plexes Sterilgut inklusive Hohlkörperinstrumente.

Kontrolle der
Aufbereitungsprozesse
Autor: Harald Kretschmann
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Beachtung dieser Vorschrift eingetreten wäre
(Bundesgerichtshof – Entscheidungen in Zi-
vilsachen, 114, S. 273, 276). (Zitat: Hygiene und
Umweltforum Siegen e.V., Hans-Werner Röh-
lig, Richter am Amtsgericht Gladbeck.)
Laut IfSG §23 (3) sind seit dem 28.7.2011 nun
alle veröffentlichten RKI-Empfehlungen bin-
dend.
Des Weiteren gilt für die Aufbereitung die Me -
dizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBe-
treibV), und hier explizit der §4 (2), in dem ge-
fordert wird, dass die Aufbereitung von steril
oder keimfrei zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten unter Berücksichtigung der
Angaben der Hersteller mit geeigneten vali-
dierten Verfahren so durchzuführen ist, dass
der Erfolg nachvollziehbar gewährleistet ist.
Die Sicherheit und Gesundheit von Anwen-
dern, Patienten oder Dritten darf nicht gefähr-
det sein. Eine ordnungsgemäße Aufbereitung
wird vermutet, wenn die gemeinsame Emp-
fehlung der Kommission für Krankenhaus -
hygiene und Infektionsprävention am Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes
für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
zu den Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet
wird. Diskussionen über die Wertigkeit von
RKI-Empfehlungen erscheinen heute ange-
sichts des gesetzlichen Auftrags des RKI durch
das IfSG §4 und aufgrund der Bewertung durch
die höchstrichterliche Rechtsprechung obso-
let. RKI-Empfehlungen kommt der Status ei-
nes stets einzuhaltenden Mindeststandards
zu, der nicht unterschritten werden darf.

Manuelle Aufbereitung –
ein validiertes Verfahren?

Eine manuelle Aufbereitung von kritisch B
Medizinprodukten kann den gesetzlichen
Vorgaben der MPBetreibV nach einer vali-
dierten Aufbereitung nicht genügen, denn
eine manuelle Reinigung und Desinfektion
lässt sich nicht validieren. Um den Nachweis
für den Prozess führen zu können, müsste das
Verfahren bzw. der Prozess aufgezeichnet und
interpretiert werden. Temperatur, Anpress-
druck bei der Reinigung, Dosierung des Rei -
nigers etc. müssten dokumentiert werden.
Solch einen Nachweis kann ein manuelles
Verfahren nicht bieten. Die geforderte Repro-
duzierbarkeit ist durch die manuelle Tätigkeit
eines Menschen nicht möglich. Hierzu sind
nur Aufbereitungsprozesse mit entsprechen-
den Geräten geeignet.
Da es sich bei der Aufbereitung und bei der 
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten um einen „vollständig beherrsch-
baren Gefahrenbereich“ handelt, sollte der
Praxisbetreiber gerade diese Prozesse sicher
durchführen und vor allem überwachen. 
Zur Überwachung des Sterilisationsprozes-
ses gibt es verschiedene Indikatorsysteme,
die den Sterilisationsbeladungen beigelegt
werden. Beispielsweise die SMU-LC (Abb. 1)
als Einweg-Helixtest für die Überwachung 
des Prozesses bei der Sterilisation von kritisch
B Instrumentarium. Genauso gut kann auch
die SMU-LCR (Mehrweg-Helixtest, Abb. 2)
hier für verwendet werden. Wichtig ist, dass
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Abb. 3: SteamSensor 5-Indikator der Klasse 5 DIN EN ISO 11140-1 zur Überwachung der Dampfsterilisation.



der sogenannte Helixtest den Vorgaben der
DIN EN 867-5 entspricht. Beide Systeme er-
kennen Fehler, die beim Sterilisationspro-
zess auftreten können und dienen somit als
unabhängige Prozesskontrolle. Für semikri-
tische Beladungen reicht es aus, wenn als
Kontrollsystem ein Indikator der Klasse 5
(DIN EN ISO 11140-1), z.B. SteamSensor 5 
(Abb. 3), mitgeführt und anschließend ausge-
wertet wird. Auf jeden Fall müssen Medizin-
produkte nach der Sterilisation dokumentiert
freigegeben werden (z.B. in einem Sterili -
sationstagebuch). Das Mit führen dieser In -
dikatorsysteme entbindet den Praxisbetrei-
ber aber nicht, seiner in der MPBetreibV ge-

forderten Pflicht mit validierten Prozessen zu
arbeiten. Um eine Validierung des Sterilisa-
tionsprozesses am Aufstellungsort kommt er
nicht herum.
Kritisch B Instrumente müssen vor der Steri -
lisation grundsätzlich maschinell thermisch
gereinigt und desinfiziert werden. Dies ergibt
sich aus der RKI-Empfehlung zur Hygiene bei

der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten und wurde in einem Ur-

teil des Oberverwaltungsge-
richts Münster bestätigt.

„Die in einer Zahn-
arztpraxis nach ei-
ner Standardanwei-
sung durchgeführte
manuelle Reinigung

und Desinfektion von kritischen Medizin-
produkten entspricht regelmäßig nicht
den Vorgaben der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung.“ (Az.: 13 A 2422/09
NRW)
Wird entgegen der MPBetreibV kritisch
B Instrumentarium manuell aufberei-
tet, so sollte und
wird die über-
wachende Be-
hörde im Inter-
esse des Praxis -
betreibers, um ihn vor
einem Rechtsverstoß zu be-
wahren, bei einer Begehung die-
se Vorgehensweise bemängeln und unver-
züglich Abhilfe verlangen. Im Schadensfall
nämlich wird die manuelle Aufbereitung 
von kritisch B Instrumentarium als haftungs-
begründend bewertet.

Wie kann aber bei der Reinigung
die Stabilität des Prozesses 
nachgewiesen werden? 

Hierzu bietet die Fa. Stericop z.B. das eta-
blierte System Wash-Checks RDG (Abb. 4) und
ganz neu den Wash-Checks H Dental (Abb. 5)
an. Der Wash-Checks RDG simuliert ein Ge-
lenkinstrument und die Sauberkeit des Indi-
kators nach dem Reinigungsprozess sagt et-
was über die Prozess-Stabilität aus. Um die Rei-
nigungswirkung in Hand- und Winkelstücken,
Turbinen oder chirurgischen Saugern zu prü-
fen, wurde ganz neu der Wash-Checks H Den-
tal entwickelt. Der Prüfkörper mit eingeleg-
tem Indikator wird in eine freie Halterung der
Injektorbank des RDGs eingesteckt und nach

dem Prozess ausgewertet. Wie auch beim
Sterilisationsprozess ist darauf zu ach-
ten, dass das Ergebnis dieses Aufberei-
tungsprozesses dokumentiert werden
muss (z.B. in einem RDG-Tagebuch).
Der Betreiber legt nach einer Risiko -
analyse in seinem Qualitätsmanage-
ment fest, wie oft er welche Prozess -
kontrolle mitlaufen lässt. Die Intervalle

sollten auf keinen Fall zu groß ge -

wählt werden, um Schwankungen im Pro -
zess, z.B. mangelnden Spüldruck, frühzeitig
erkennen zu können.
Auch hier gilt, eine Prozesskontrolle ersetzt
nicht die Prozessvalidierung. Diese Prozess-
validierung ist durch die MPBetreibV gesetz-
lich gefordert und der Betreiber der Zahn-
arztpraxis tut gut daran, sich an die Vorgaben
zu halten.3
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Abb. 4 und 5: Mit den Reinigungs-Kontrollsystemen
Wash-Checks RDG  und Wash-Checks H Dental kann
der Zahnarzt sicher nachweisen, dass der maschi-
nelle Reinigungsprozess zuverlässig funktioniert. 
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Abb. 5
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